KULLANMA TAL IMATI

KL INOKSIN 600 mg/ 4 ml IM/IV ampul

Kas veya Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her ampulde 600 mg klindamisingdeger miktarda klindamisin-2-fosfat
bulunur.

Yardimci madde(ler)Benzil alkol, EDTA disodyum, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLINOKSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLINOKSIN i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KLINOKSIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLINOKSIN 'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. KL INOKSIN nedir ve ne icin kullanihr?
KLINOKSIN, kas veya damar icine uygulanan berrak, renksiz-gari renkli steril ¢ozeltidir.
KLINOKSIN, linkozamid grubu bir antibiyotik olan Klindanms (klindamisin fosfat
seklinde) icerir. Kutu icerisinde 4 mllik 1 adetptil cam ampulseklinde bulunur.
KLINOKSIN, doktorunuzun uygun goérmesi durumunda, klindamesduyarl bakterilerin
duyarli sglarinin, duyarlh Chlamydia trachomatis swlarinin  yol actg asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Bademcik iltihaytak-b@az iltihabi (farenjit),
sindizit, orta kulak iltihabi, kizil
- Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Breit, akciger iltihabi, ampiyem ve akger absesi
- Cssitli deri enfeksiyonlari: Akne, kil dibi iltihabifgronkdl), seltlit, derinin bukaci
yuzeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), abse waeay erizipel ve dolama (pareni
- Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve kemikgiliiltihaplari (osteomiyelit), kan
iltihaplari (septik artrit).
- Jinekolojik (kadin Greme sistemi ile ilgili) hastdar
- Karn ici enfeksiyonlari: Karin zari iltihabi (ptnit) ve karin ici absesi gibi

- Bazi di ve di eti enfeksiyonlari: Bieti absesi ve dieti iltihabi (periodontit)

KLINOKSIN, enfeksiyonun kana yayiigldurumlarda (septisemi), kalp i¢ yiizeyinin iltinab
(endokardit) ya da AIDS hastalarindaki bazi enfgksiar gibi daha ciddi olgularin
tedavisinde de kullanilabilir.

KLINOKSIN beyne gecmez, beyindeki ciddi enfeksiyonlarirateésl icin uygun dgildir.
Malarya tedavisinde KINOKSIN ’in kapsul formu tek bana veya dier ilaglarla birlikte
kullanildiginda etkilidir.

2. KL INOKSIN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KL INOKSIN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
+ Klindamisine veya KINOKSIN 'in icerdigi diger maddelere kar asiri  duyarli

(allerjik) iseniz
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KL INOKSIN’i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger,;

« Ishalseniz, ya da antibiyotik afginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide,
barsak problemleriniz varsagér ilaci kullanirken ya da tedavi sonrasinda sigdeetli,
uzun sureli ya da kanl ishal meydana ge$mi derhal doktorunuza bildiriniz;
doktorunuza dagmadan ishal kesici bir ilag almayiniz. Bu, antilikerle tedavi
sonrasinda okabilen barsak iltihaplanmasinin (psddomembrant#)kbir gostergesi
olabilir ve tedavinin sonlandirilmasi gerekebilir.

« Diger antibiyotiklerde oldgu gibi uzun stireli KINOKSIN kullaniminda direncli bakteri
ve mantar enfeksiyonlari ggdbilir (stiper enfeksiyon). Buza ya da vajinada pamukguk
seklinde ortaya cikar. Bu olasilik ve acil midahaie tedaviniz mutlaka doktor kontroll
altinda yapilmahdir. ger KLINOKSIN kullanirken ya da kullanimi tamamladiktan
hemen sonrag@z ya da dilinizde beyazlma, &r1 ya da genital organlarinizdaskati,
akinti varsa lutfen hemen doktorunuza bildiriniz.

« Bobrek ya da karager problemleriniz varsa ger KLINOKSIN i uzun sire
kullanacaksaniz doktorunuz sizden bobrek, k@eacive kan testleri isteyebilir. Bu
kontrollerin kacirilmadan, dizenli olarak yapilmresdikkat ediniz).

* Astim, egzama ya da saman nezleniz varsa

1 ayliktan kicuk bebeklerde glvenlik ve uygun dduedirlenmemtir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

KL INOKSIN ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve iceceklerle etkijenediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

KLINOKSIN ’in hamilelikte kullaniimasinin giivenli olup olmg bilinmemektedir. Bu
nedenle hamilelik doneminde doktorunuz 6nermedidcENOKSIN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.
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Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
KLINOKSIN ’in anne sitiine gegii bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doéneminde

doktorunuz 6nermedikgce KNOKSIN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KLINOKSIN ’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina eikilizerine ¢zel caimalar
yapiimamstir.

KLINOKSIN tedavisinin araba strme kabiliyetine bir etkisatblecasi distinilmemesine

ragmen, ger bir sorunuz olursa doktorunuza damiz.

KL INOKSIN ’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu tibbi Grin her mlI'sinde 1 mmol'den daha az sadyiitiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Bu urdin her ml'sinde 37.8 mg benzil alkol igeriPremattire bebekler ve yenigdmlara (1
aydan kucuk bebekler) uygulanmamasi gerekir. Bele&lve 3 ygna kadar olan cocuklarda

toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara seyetverebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglarla birlikte alindinda KLINOKSIN ’in ya da dger ilacin etkisi dgisebilir.

Bunlar

» Eritromisin (Bir antibiyotik); iki ila¢ birbirininetkisini yok eder.

+ Kas geyeticiler (KLINOKSIN bu ilaglarin etkisini artirabilir)

« Dogum kontrol haplari (KINOKSIN tedavisi sirasinda ya da KIOKSIN tedavisini
biraktiktan sonra 7 gun sure ile kondom gibgedi dggum kontrol yontemlerini
denemelisiniz).

» Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinderiayda gérmeyebilir

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. KL INOKSIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz KLUNOKSIN i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gergikte karar verecektir.
Yetiskinlerde enfeksiyonugiddetine gore, kas icine ya da damar icine giin@8-Z/00 mg
2, 3 ya da 4gt doz halinde uygulanir.

Cok ciddi enfeksiyonlarda daha yiiksek dozlar (gkd800 mg’a kadar) verilebilir.
Doktorunuz, enfeksiyonugiddetine gore dozu azaltabilir veya artirabilir.

Klindamisin konsantrasyonu 18 mg/ml'den fazla olnadinve uygulama hizi dakikada 30
mg’t asmamalidir. Cok hizli uygulangii takdirde nadir olarak kalp krizine sebep olabilir
Doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip edimeasla dozda kendiniz bir glgiklik
yapmayiniz.

Uzun sureli kullanim bga enfeksiyonlara yol acabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas icine ve damar icine uygulanir. Damar icingulgndginda seker veya salin (tuz)

cozeltisiyle kagtirilir ve damla halinde uygulanir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda (1 ayliktan buytk) kg vicutidi gl basina dnerilen doz, giinde 3 veya ¢t €loz
seklinde 15-40 mg klindamisindir.

Doktorunuz ciddi enfeksiyonlarda, tedaviye tam yagizlenene kadar vicugiaigindan
bagimsiz olarak giinde 300 mg’a kadar yuksek doz uyguidir.

Doktorunuz KLUNOKSIN'i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gergkte karar verecektir.
Yaslilarda kullanimi:

Yaslilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. ¥kinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktu

Karaciger yetmezIgi:

Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktu

Uzun sdreli kullanmak gereginde doktorunuz dizenli karger, bobrek ve kan testleri

isteyebilir.
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Eser KLINOKSN "in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif odtma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KINOKSIN kullandiysaniz:
KL/NOKSN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz hemen bir doktora veya

en yakin hastanenin aciline paurunuz.

KL INOKSIN ’i kullanmayi unutursaniz
Eger bir KLINOKSIN dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktararnaber veriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

KL INOKSIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
KLINOKSIN 'i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz éngrdgekilde kullanin. Kendinizi
iyl hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; ¢unkiu tederken sonlandirilirsa ilag mikroplarin

tamamini 6ldirmengiolabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglarda oldgu gibi KLINOKSIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber b
yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KL INOKSIN ’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
* Aniden hagirma, soluk almada gucluk, yiz, géz kapae dudaklardaiskinlik, deride

dokuntuseklinde kizarma, kanti (6zellikle tim vicudu etkiliyorsa)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin IKKOKSIN ’e kasi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goralur

KLINOKSIN ile gorilen dier yan etkiler gagidaki gibi olup yan etkiler @gidaki
kategorilerde gosterildi sekilde sirlanmytir.
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla

gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil
Bilinmeyen . Eldeki verilerden hareketle tahredilemiyor.
Yaygin:

Anormal karagter fonksiyon testleri
Karin &risl, ishal
Tromboflebit (Toplardamarlarin iltihabina @a kan pihtisi olgumu) (intravendz

enjeksiyondan sonra)

Yaygin olmayan:

Tat alma duyusunda bozulma

DusUk tansiyon (bs¢t donmesi veya bayillma), nadiren kalp krizi (enjgési hizli
yapilirsa)

Bulanti ve kusma

Makulopapuler (deride hafif kabarik) dokuntiler

Agri, apse olsumu (kas icine uygulamadan sonra)

Seyrek:

Birden fazla eklemdsislik, agri, hassasiyet
Kan ure nitrojen (BUN) ve serum kreatinin dizeyleriartmasi
Gunluk idrar miktarinin azalmasi (oliglri) ve/veydrarda protein tespit edilmesi

(proteindri)

Bilinmiyor:

Kadin cinsel organinda iltihaplanma

Gecici nétropeni (I6kopeni), eozinofili, agranllkog ve trombositopeni

Alerjik reaksiyonlar

Ozofajit, 6zofageal tilser (yemek borusunda iltikep/ara)

Sarilik (derinin sararmasi ya da gozlerde beyaaigdklinde gortlur)

Eritema multiforme (Ciltte ve g6z cevresinde kamrmasi,sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), dokuntd, ati

Steven Johnson Sendromu (Ciltte ve g6z cevresingle &urmasi,sislik ve

kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal krez (deride ic¢i sivi dolu
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kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), ekgtif dermatit (bir tlr deri hastg),
morbilliform benzeri cilt kizariki, vezikulobulloz dermatit (bir gé& deri hastak),
deriye ait ciddi yan etki reaksiyonu (SCAR)

Uygulama vyerindesiskinlik, kizariklik, sertleme, tahrg (kas icine uygulamadan

sonra)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KL INOKSIN ’in saklanmasi

KL/NOKSN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C ’nin altinda oda sicaldinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /IOKSN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Klicuikgekmece 4STANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Uretici:
DEVA Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad.

No:2 Kartepe / KOCAEL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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